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BASIC -ABSTRACT: 

Prepn. of contact -optical shaped objects (I) by stamping or 
cutting blanks free 

from optical faults and having wt . of (I), from film with 
uniform thickness of 

thermoplastically processable, transparent material (II) 
and shaping between 2 

dies, corresp. to geometry of (I) to be prepd., in a 
moulding tool at temp. 

20-80 deg.C, above glass transition temp, of (II) but below 
its melt-flow temp. 

Pref. film is 0.1-1, partic. 0.15-0.5, mm thick. Wt . of 
blank is within 0.5 mg 

of that of (I) to be prepd. Pressure during shaping is 
1-10 0, partic. or least 

5, kg./sq.cm. Shaping time is 5-120, partic. 20-60, 
minutes. Shaping temp, is 

20-60 deg.C, above glass transition temp, of (II) . 

USE/ADVANTAGE - Mfr. of contact lens, scleral and 
intraocular lens, etc. (I) 

have improved homogeneity, fewer streaks, lower tension, 
and improves radius 

stability; process yields smaller proportion of rejects 
(e.g. , under 15% 

compared with 40-60% in sinter process) and uses less 
material. 
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© Verfahren zur Herstellung von kontaktoptlschen Gegenstfinden. 
® Verfahren zur Herstellung von kontaktoptischen Form- 
kdrpern aus thermoplastisch vererbeitbaren, transparenten 
Materialien durch Formgebung unter Druck und Erwirmen, 
wobei man aus einer Folie gleichmSBiger Dicke aus dem be- 
treffenden thermoplastischen Material optisch fehlerfreie 
Rohlinge vom Gewicht der herzustellenden Formkorper 
stanzt oder schneidet und diese zwischen zwei Stempeln 
entsprechend den Geometrien der herzustellenden Form- 
korper in einem Formwerkzeug bei bestimmten Temperatu- 
ren oberhalb der Glasubergangstemperatur des thermoplas- 
tischen Materials, jedoch noch unterhalb dessen Schmelz- 
fiuBtemperatur, umformt. 
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Verfahren zur Herstellung von kontaktoptischen Gegen- 
stSnden 



Die vorliegende Erfindung betrifft ein verbessertes 
Verfahren zur fehlerfreien Massenfabrikation spannungs- 
freier kontaktoptischer GegenstSnde, wie z.B. Kontakt- 
linsen oder Schalen f Skleralschalen r intraokularer Lin- 
sen, etc. nach einem PreB verfahren aus transparenten, 
thermoplastischen Materialien durch Umformen von Roh- 
lingen, die schon das Gewicht der endgiiltigen Linse 
oder Schale besitzen, zwischen konvexen bzw. konvexen 
und konkaven Pragestempeln unter Druck bei Temperaturen 
oberhalb der Glasiibertragungstemperatur des thermo- 
plastischen Materials , jedoch unterhalb dessen Schmelz- 
f lufitemperatur . 

Kontaktlinsen oder -Schalen werden heutzutage in der 
Regel auf einem der folgenden Wege hergestellt: 

Man f ertigt zunSchst aus dem gewiinschten Material so- 
genannte Knopf e oder Blanks, das sind ca. 500 mg schwere 
Rohlinge, die ein Vielf aches des Gewichtes der zu 
fertigenden Linse oder Schale besitzen. Bei der Rohling- 
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herstellung aus thermoplastischen Materialien formt man 
die Blanks oder Kn6pfe durch Injektionssprit2guB aus der 
Polymerschmelze, bei duroplastischen Materialien stellt 
man das fertige Polymer in Form von Stangen her, die 
zersSgt werden, oder man polymer isiert oder vulkanisiert 
noch nicht vollstlindig ausreagierte Materialien direkt 
in NSpfchen mit einer dem Rohling entsprechenden Form 
aus. Aus diesen Rohlingen werden die Linsen oder Schalen 
durch spanabhebende Bearbeitung, d.h. durch FrSsen, 
Drehen, Schleifen und Polieren hergestellt. Die fertige 
Kontaktlinse wiegt schlieBlich etwa 15 bis 30 mg. Dieses 
Verfahren 1st somit nicht nur arbeitsaufwendig, sondern 
man verliert auch fiber das 10 fache des wertvollen 
Kontaktlinsenmaterials. Bei speziellen, ftir den bio- 
medizinischen Einsatz hergestellten Polymeren ist die- 
ser Material verlust besonders unwirtschaftlich. 

Eine weitere Methode zur Fertigung von Kontaktlinsen 
oder -Schalen besteht darin, daB man eine noch nicht 
ausreagierte polymer is ierbare Reaktionsmischung oder 
LBsung in Formen mit konkaven und konvexen Fiachen 
bringt und die Reaktionsmischung nach Zusammenftigen der 
Form ausreagieren lSBt. Bei diesem Verfahren tritt 
zwar kein Material verlust auf , jedoch ist es auf duro- 
plastische oder ausvulkanisierende Systeme, z.B. auf 
Basis von Siliconen oder MethacrylsSureoxialkyle stern 
beschrSnkt. Der eben diskutierte Stand der Technik 
wird z.B. in folgenden Druckschriften beschrieben: 
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PCT-Anmeldung WO 82/04221, Deutsche Of fenlegungsschriften 
2 712 437, 2 838 710, 2 839 249, 2 941 264 und 2 949 951. 

GemSB einem anderen in der Praxis angewandten Verfahren 
werden Polymerpulver zwischen Stempeln zu Linsen oder 
5 Schalen verpreBt, Dieses Verfahren ist zwar auf thermo- 
plastische Materialien beschr&nkt, liefert aber gegen- 
tlber dem spanabhebenden Verfahren Linsen und Schalen 
mit besserer Oberf ISchengttte. Es ist besonders vorteil- 
haft bei der Herstellung von Linsen oder Schalen mit 

10 nicht sph&rischer Innenform. Bei dem erwahnten Ver- 
fahren wird das Material in Pulverform in Formen einge- 
fiillt und anschlieflend unter Druck bei hSherer Tempera- 
tur zu Linsen gesintert. Ein Nachteil dieses Sinter- 
Verfahrens ist, daB oft die Pulverteilchen nicht 

15 gleichmSBig versintern oder verlaufen, daB Gasein- 

schliisse oder Vakuolen entstehen und daB die optische 
Reinheit des Materials erst nach Fertigstellung der 
Linse begutachtet werden kann. Das Verfahren ist zwar 
weniger aufwendig als das spanabhebende Verfahren, der 

20 Materialbedarf ist auch weit geringer, jedoch bringt 
es grSBere FehlermSglichkeiten durch Verunreinigungen. 
Der AusschuB bei der Linsenherstellung ist daher im 
allgemeinen sehr hoch. AuBerdem besteht insbesondere 
bei Verarbeitung von Celluloseestern aliphatischer Car- 

25 bonsSuren oder von Homo- oder Copolymeren von Metha- 
crylsSureestern die Gefahr der Verunreinigung bei der 
Pulverherstellung infolge elektrostatischer Anziehung 
von Fremdpartikeln aus der Umgebung bzw. von Feuchtig- 
keit und DSmpfen. Die Verunreinigung mit einem Pulver- 
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korn, dessen Brechzahl sich lediglich in der 4. stelle 
hinter dem Komma von derides restlichen, pulverformigen 
Kontaktlinsenmaterials unterscheidet, ftihrt bereits zu 
einer erkennbaren Schliere in der fertigen Linse oder 
5 Schale. 

Aufgabe der Erfindung war es, ein neues PreBverfahren 
auf zufinden, das weniger Fehlerquellen in sich birgt 
und kontaktoptische Gegenstande mit verbesserter 
HomogenitSt, weniger Schlieren, geringerer Spannung 
10 und damit hoherer Radienstabilitat lief ert. 

Die Aufgabe wurde gelost, indem man das thermoplastische 
Material zunachst kontinuierlich aus der Schmelze zu 
FolienbSndchen, bevorzugt mit einer Dicke von 0,1 bis 
1,0 mm, insbesondere 0,15 - 0,4 mm extrudiert, diese 
auf Walzen unter Abkiihlen glSttet, optisch fehler- 
hafte Stellen auf den Bandchen markiert oder eliminiert, 
Rohlingplattchen vom genauen Gewicht der zu ferti- 
genden Linse oder Schale schneidet oder stanzt und 
diese zwischen PreBstempeln in einer Form unter Druck 
bei Temperaturen zwischen mindestens 20 'c und maximal 
80»C oberhalb der GlasObergangstemperatur, jedoch noch 
unterhalb der Schemlzf luBtemperatur, zu einem spannungs- 
freien FormkSrper umformt und diesen nach dem Erkalten 
aus der Form bzw. von dem PreBwerkzeug 16st. 

Gegenstand der vorliegenden Erfindung ist deranach ein 
Verfahren zur Herstellung von kontaktoptischen Gegen- 
standen aus thermoplastisch verarbeitbaren , transparen- 
ten Materialien durch Formgebung unter Druck und ErwHr- 
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men, welches dadurch gekennzeichnet ist, daB man aus ei- 
ner Folie gleichmSBiger Dicke optisch fehlerf reie Roh- 
linge vom Gewicht der herzustellenden FormkOrper stanzt 
oder schneidet und diese zwischen zwei Stempeln entspre- 

5 chend den Geometrien der herzustellenden Formkorper in 

einem Formwerkzeug bei Temperaturen zwischen 20° und 80 °C 
oberhalb der Glastibergangstemperatur des therrao- 
plastischen Materials, vorzugsweise unter einem Druck 
von 1 bis 100 kg/cm 2 und bevorzugt w&hrend eines Zeit- 

10 raums von 5 bis 120 Minuten umformt. 

Die Herstellung der erf indungsgemaB zu verwendenden 
FolienbSndchen kann z.B. auf herkSmmlichen Einwellen- 
oder Zweiwellen-Schneckenextrudern mit Breitschlitz- 
dtisen und hinterhergeschalteten GlSttwalzen oder Kalan- 
15 dern erfolgen. Das Gewicht der ausgestanzten Rohlings- 
pl&ttchen ergibt sich aus deren Durchmesser und der 
Foliendicke. 

Zum Umformen werden z.B/ PreBwerkzeuge aus Glas, Quarz 
oder Metallen mit polierter OberflSche verwendet. Die 

20 PreBwerkzeuge besitzen die entsprecheriden Geometrien 
zu den gewiinschten Linsen, Schalen etc. Besonders vor- 
teilhaft ist das erf indungsgemaB e Verfahren zur Her- 
stellung von Linsen mit nicht sphSrischen Innenf lachen, 
von Linsen mit bestimmten Kriimmungsabf lachungen zum 

25 Rand hin, Linsen fiir Patienten mit Hornhautvorwolbungen 
(Keratokonus-Linsen) und von Linsen, die ein genaues 
Gegenstttck der gesamten Vorderaugenkammer darstellen 
sollen, d.h. von Skleralschalen. Solche sogenannten 
AsphMren sind nach spanabhebenden Verfahren nur unter 

30 groBem Fertigungsaufwand herstellbar. 
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Die Folienplattchen werden beim erf indungsgemSBen Ver- 
fahren zwischen konvexen und konkaven Pragestempeln in 
Formwerkzeuge eingebracht, die ein Austreten des 
thermoplastischen Materials wahrend des Umformungsvor- 
ganges verhindem. Die Umformung zur Kontaktlinse, 
Kontaktschale und dergleichen erfolgt unter Druck, in 
der Regel bei 1 bis 100 kg/ cm* , bevorzugt bei 20 bis 
100 kg/cm 2 . Prinzipiell sind auch hOhere Driicke mog- 
lich,jedoch besteht dann die Gefahr, dafi thermoplas- 
tisches Material in den Formrand eingedruckt wird und 
die Form verbackt; sie lSBt sich dann nicht mehr ohne 
ZerstOrung des Formk&rpers bffnen. Die Umformung er- 
folgt bei einer Temperatur von mindestens 20 °C oberhalb 
der Glasilbergangstemperatur des thermoplastischen Ma- 
terials, jedoch bei Temperaturen von nicht hfiher als 
80»C, bevorzugt 60 6 C oberhalb der Glasilbergangstempera- 
tur, noch bevor das erweichte Material den Zustand des 
Schmelzflusses erreicht hat. Ein geeigneter Temperatur- 
bereich fur thermoplastische Materialien auf Basis von 
Celluloseacetobutyrat, wie sie beispielsweise in der 
DE-OS 2 807 663 beschrieben werden, liegt z.B. bei 
141 °C bis 181 °c, fur Copolymerisate aus Methylmetha- 
crylat mit Acrylsauremethylester bei 120°C bis 160°C. 
Der Druck betragt in der Regel mindestens 1 kg/cm 2 , 
vorzugsweise mindestens 5 kg/cm 1 und soil 100 kg/cm 2 
nicht tiberschreiten. Die Dauer des Umformvorganges 
liegt in der Regel bei mindestens 5 Minuten, vorzugs- 
weise bei etwa 60 Minuten. Langere Umformzeiten als 
120 Minuten sind ohne Vorteil und fuhren hSchstens 
zu einer thermischen Schadigung des Materials. 
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Die PreBwerkzeuge bestehen aus porenfreiem Material* 
z.B. aus Glas, Quarz, Keramik Oder Metallen (ver- 
chromte StShle; PrSzisionsabdrucklegierungen auf 
Basis von Zinn, Blei, Silber, Antimon und Wismuth) . 
Die Oberfiachen sind zweckmSBigerweise vergtttet, be- 
sonders die konkaven Sterapelf lachen, die der Kontakt- 
linse die dem Auge zugewandte Oberfiache aufprSgen. 
Die OberflSchenrauhigkeit sollte unter 0,02 \im liegen. 
Ein u.a. in Frage kommendes PreBwerkzeug ist z.B. in 
der DOS 2 806 388 beschrieben. - 

Von groBem Vorteil fttr die QualitSt des herzustellenden 
kontaktoptischen FormkSrpers ist es, wenn die in die 
Form vor dem Umf ormen eingelegten Rohlingspiattchen 
bereits auf ca. + 0,5 mg das genaue Gewicht des ge- 
wOnschten FormkjSrpers besitzen. Bei zu leichten 
Piattchen fttllen sich die Formen nicht vollstSndig aus, 
es entstehen Linsen mit unvollstSndig ausgebildeten 
Randzonen; bei zu schweren Rohlingen werden die Linsen 
zu dick, besonders in den Randbereichen. 

Thermoplastische Materialien r die besonders ' fttr die 
Verarbeitung nach dem erf indungsgemSBen Verfahren ge- 
eignet sind f sind Celluloseester aliphatischer Car- 
bonsauren, insbesondere in Form von an niedermoleku- 
laren Weichmachern freien Polymerblends mit z.B. Poly- 
ethylen/Vinylacetat-Copolymer, hochmolekularen ali- 
phatischen Polyestern oder Polyestercarbonaten, bzw. 
auch Polyacrylsauremethylester/AcrylsSurebutylester- 
Copolymere, wie sie beispielsweise in DE-OS 2 807 663 r 
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DE-OS 3 314 188 und US -PS 4 263 183 beschrieben werden. 
Weitere erf indungsgemSB geeignete thermoplastische, op- 
tisch durchlSssige Materialien sihd u.a. Pol y-4-methyl- 
penten-1, aroma tische Polycarbonate , sternfSrmige Styrol/ 
5 Butadien-Blockpolymerisate, Polyainide mit cycloalipha- 
tischen Diamine und insbesondere Homo- oder Co- 
polymerisate von MethacrylsSureestern , wie Polymethyl- 
methacrylate Oder Methylmethacrylat/Methylacrylat-Co- 
polymere . 

10 Die nach dem erf indungsgem&Ben Verfahren hergestellten 
kontaktoptischen Formk5rper zeichnen sich durch be- 
sondere optische Reinheit, geringe Einschliisse, Luft- 
blasen oder Vakuolen, durch eine exakte Rands truktur, 
geringe OberflSchenrauhigkelt von unter .0,02 jim, sowie 

15 Schlierenlosigkeit aus. Die Linsen oder Schalen sind 
spannungsfrei und besitzen eine hervorragende Radien- 
stabilitat auch bei langen Aufbewahrungs- oder Trage- 
zeiten. 
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Beispiele 



0 



Ein Polymerblend aus 95 Gew.-% Celluloseacetobutyrat 
(Hydroxylgehalt: 1,7 Gew.-%, Butter sauregehalt: 46 Gew -% 
Essigsauregehalt: 20 Gew.-%) und 5 Gew.-% Polyethylen- ' 
co-vinylacetat (mit 70 Gew.-% Vinylacetatanteil) mit 
einer Glastibergangstemperatur von 111° C wurde auf einem 
konischen Zweiwellenextruder bei 190 8 C durch eine Breit- 
schlitzdttse zu einem 40 mm breiten und 0,3 mm dicken 
Fblienband extrudiert, welches auf einem Dreiwalzen- 
stuhl geglattet und abgektthlt wurde. Aus dieser Polie 
wurden kreisfdrmige: Plattchen vom Durchmesser 9 mm 
und 18,3 mg Gewicht gestanzt. In eine Puhrungshillse 
wurde ein konkaver Glasstempel mit einem Krammungs- 
radius von 8,25 mm und einer aspharischen Randabflachung 
eingelegt, hierauf ein Rohlingsplattchen gelegt und die 
Form mit einem konvexen Glasstempel mit einem Vorder- 
flSchenradius, der einem Scheitelbrechwert der Linse 
von -2,25 Dioptrien entspricht, verschlossen . Die Dm- 
formvorrichtung wurde mit 10 kg belastet und in einem 
Umluftwarmeschrank innerhalb von 45 Minuten auf 160°C 
aufgeheizt. Das Werkzeug wurde erkalten gelassen 
aus der Fiihrungshulse gelost und die Linse in Eiswasser 
vom Glasstempel abgel5st. Die Randzone war prazise aus- 
gebildet, durch Pol ieren wurde sie auf die erforder- 
liche Dicke gebracht. Die Linse wurde in physiologischer 
KochsalzlOsung 2 Tage lang hydratisiert. 

Die Veranderung des Radius wurde danach uber einen 
Zeitraum von 30 Tagen uberprttft. Es ergaben sich 
folgende Anderungen: 
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nach Tagen Versteilung x) Abflachung x) 

0,035 mm 
0,02 mm 

' - - 0,01 mm 

"' Die Werte beziehen sich auf die ftiderung gegeniiber 
dem vorherigen Wert 

Das Beispiel wurde wiederholt, jedoch ausgehend von 
einem Copolymerisat aus 95 Gew.~% MethacrylsSuremethyl- 
ester und 5 Gew.-% AcrylsSuremethylester (Intrinsic- 
viskositSt: 0,69 dl/g, gemessen bei 25°C in THF) . Der 
Umformvorgang wurde bei 140°C und 45 Minuten vorge- 
nomirien* Die Radienstabilitat wurde wie oben bestimmt, 
es ergaben sich folgende Xnderungen: 

nach Tagen Versteilung Abflachung 

0,04 mm 
0,005 mm 

0,01 mm 

0,01 mm 

Interferometrische Untersuchungen zeigten die Schlieren- 
freiheit der Linse, die Spannungslosigkeit und eine 
OberflSchenrauhigkeit von unter 0,01 \im. Die Fehler- 
ausschuBquote der nach diesem Verfahren durch auto- 
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matisierte Massenproduktion hergestellten Linsen liegt 
unter 15 %, verglichen mit 40 bis 60 % gemaB herkomm- 
lichen Sinterverfahren aus Polymerpulver . 
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Patentansprtiche 

1. Verfahren zur Herstellung von kontaktoptischen 
FormkOrpern aus thermoplastisch verarbeitbaren, 
transparenten Materialien durch Formgebung unter 
Druck und ErwSrmen, dadurch gekennzeichnet, dafi 
man aus einer Folie gleichmSBiger Dicke aus dem 
betreffenden thermoplastischen Material optisch 
fehlerfreie Rohlinge vom Gewicht der herzustellenden 
FormkOrper stanzt oder schneidet und diese zwischen 
zwei Stempeln entsprechend den Geometrien der 
herzustellenden FormkSrper in einem Formwerkzeug 
bei Temperaturen zwischen 20 und 80 °C oberhalb der 
Glastibergangstemperatur des thermoplastischen Ma- 
terials, jedoch noch unterhalb dessen SchmelzfluB- 
temperatur, umformt. 

2. Verfahren nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, 
daB die Foliendicke 0,1 - 1 mm betrSgt. 

3* Verfahren nach Anspruch ,2 dadurch gekennzeichnet, 
daB die Foliendicke 0,15 - 0,5 mm betrSgt. 

4. Verfahren nach Anspruch 1-3, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB das Gewicht des Rohlings auf 
+ 0,5 mg mit jenem des herzustellenden Form- 
kSrpers identisch ist. 
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5. Verfahren nach Anspruch 1 - 4, dadurch gekennzeichnet, 
daB der Druck beim Umformen 1-100 kg/cm 1 betragt. 

6. Verfahren nach Anspruch 5, dadurch gekennzeichnet, 
dafi der Druck mindestens 5 kg/cm 2 betragt. 

7. Verfahren nach Anspruch 1-6, dadurch gekennzeichnet, 
dafi die Dauer des Umf ormvorganges 5-120 Minuten 
betragt. 

8. Verfahren nach Anspruch 7, dadurch gekennzeichnet, 
dafi die Dauer 20 - 60 Minuten betragt. 

9. Verfahren nach Anspruch 1-8, dadurch gekenn- 
zeichnet, dafi die Temperatur wahrend des Umform- 
ganges 20 - 60 °C oberhalb der Glasiibergangs- 
temperatur des thermoplastischen Materials liegt. 



10, 



Verfahren nach Anspruch 1-9, dadurch gekenn- 
zeichnet, dafi als thermoplastische Materialmen 
halbharte bis harte organische Polymere auf 
Basis von Celluloseestem aliphatischer C 2 -C 4 ~ 
Carbonsauren; Homo- oder Copolymer isaten von 
Methacryl- und Acryls^ree stern, Styrol, Acrylnitril 
und Vinylchlorid; Polycarbonate; Polyamide; bzw. 
Polymerbiends auf Basis dieser Polymere verwendet 
werden. 
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